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Background: In early 2012, a number of serious events in the implant area raised public
awareness and started a discussion on safety issues and monitoring medical devices in
academics and politics. Apparently, there is a lack in the surveillance of medical devices.
Therefore, the objective of this work is to detect and classify implant registries in Europe.
Methods and findings: A systematic search of literature was carried out to identify the
different types of registries. Furthermore, to characterize the implant registries by differ-
ent criteria a medical device classification system was established. One hundred and one
European registries were found. Most registries exist in the field of cardiac implants and
arthroplasty (38 and 29) and their distribution showed variation within Europe. For a lot
of implant categories, none or very few registries could be identified. Some countries run
maore registries than others. There are a lot of differences in aim and structure among the
registries.
Conclusion: There is only a limited number of reviews on registries and a centralized mon-
itoring system in Europe is missing. Our results reveal a lack of transparency concerning
number, aim, structure and quality of registries. This is crucial, as registries work as early
warning systems for identifying and notifying patients at risk.

© 2013 Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.
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Skandale der letzten Jahre

PIP Brustimplantate

http://www.mittelbayerische.de/nachrichten/panorama/arti
kel/silikon_skandal_frauen_muessen/744559/silikon_skan
dal_frauen_muessen.html

http://iwww.zeit.de/wissen/gesundheit/2013-
04/Brustimplantate-PIP-Fakten

Metal-on-metal (MoM) Hiftgelenke

Ceraver Hiftgelenke

http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/54260/lllegale- http://www.leparisien.fr/societe/des-protheses-non-conformes-
Hueftprothesen-in-Frankreich posees-sur-650-patients-02-05-2013-2773541.php

Kardiologische Produkte

http://www.focus.de/gesundheit/news/metallabrieb-und- http://iwww.focus.de/fotos/neuartige-stents-stunduumltzen-
untaugliche-schrittmacher-fehlerhafte-implantate-gefaehrden- labile-gefundaumlundszlige_mid_217706.html
tausende-patienten_aid_1104901.html
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Unsichere und unwirksame Medizinprodukte

o List of Dangerous and Ineffective Devices
ﬁ/@ 'm US FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

| PleuraSeal to Seal Lung Incisions
May 2012

il Trilucent Breast Implants

Unsafe and Ineffective Devices
Approved in the EU that were
Not Approved in the US

Il AAA Stent Grafts to Repair Aneurysms

IV  Elbow Implant

v Cardiac Constraint Device Technologies for Treatment of Heart Failure
VI  Injected Dermal Fillers for Cosmetic Use

VIl Pendra for Monitoring Blood Glucose Levels in Diabetes

VIl PFO Occluders to Prevent Stroke

IX CoSTAR Drug-Eluting Stent to Open Arteries

X Biofield Device to Detect Breast Cancer

Xl  RoboDoc for Hip Surgery

Xl Zephyr for Emphysema

Online verfugbar:

http://www.elsevierbi.com/~/media/Supporting%20Documents/The%20Gray%20Sheet/38/20/FDA EU Devices Report.pdf
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Allgemeine Funktionen von Registern

Vorteile Nachteile
» Epidemiologische Analyse -|_Zusétz|icher Aufwand fur Institutionen
[+ Schnellwarnsystem | - Gefahr, dass die Erhebung kontrolliert
» Qualitatssicherung wird
- Identifizierung der Best Clinical * Unerwartete Kosten
Practice * Ranking verschiedener Medizinprodukte
+ Verbesserung von Ergebnissen und (Industrieperspektive)
Qualitat der Versorgung, Kosten und | | Finanzierung: Industriefinanzierung
Wirtschaftlichkeit kann moglicherweise die Ergebnisse
« Unterstiitzung bei Auswahl an beeinflussen
Behandlungsoptionen » Register kdonnen auch verzerrt sein
« Monitoring von Behandlungsablaufen durch unvollstandige oder fehlerhafte
- Benchmarking Patientenauswahl

Intensive Diskussion in Europa von Seiten der:

Regulatoren, Gesundheitspolitik und Wissenschaft (Petition der ECRIN Marz, 2013)

Black N, Tan S. Use of national clinical databases for informing and for evaluating health care policies. Health Policy 2013; 109:131-6.
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Vollbeschiftigung, gute Arbeit und soziale Sicherheit

ten, insbesondere die der Pflege, in ausreichender Ho-
he und Gewichtung bericksichtigt werden. Dass die

Krankenhduser diese Mittel auch tatséchlich fir Perso-
nalkosten eingesetzt haben, missen sie in den Budget-

der Krankenhduser zur Sicherstellung der ambulanten
Motfallversorgung an. In gine solche Kooperation soll

der Notdienst der Apotheken einbezogen werden. Der
Sicherstellungsauftrag verbleibt bei den Kassenarztli-

verhandlungen in ter Weise
nachweisen.

Krankenhéuser, in denen neue Medizinprodukte mit ho-
her Risikoklasse zum Einsatz kommen, sollen verpflich-
tet werden, sich in der Phase nach der Markteinfiihrung
an Nutzen- und Sicherheitssiudien des GBA zu beteili-
gen. Entsprechende Methodenbewertungsverfahren
des GBA sollen regelmaRig nach spatestens zwei Jah-
ren abgeschlossen sein.

Register verbessern aufgrund ihrer Langzeitbeobach-
tungen die Patientengicherheit und Qualitat. Wir werden
als ersten Schritt ein Transplantationsregister und ein

chen \

Wir werden die besonderen Aufgaben der Universitats-
kliniken und der Krankenhauser der Maximalversorgung
besser im DRG-System vergiten. Fir Hochkostenfalle,
die nicht durch F sachgerecht

‘werden konnen, hat das Institut far das Enfgeltsystem
im Krankenhaus bis Ende 2014 eine geeignete geson-
derte Vergltungsform vorzulegen. Leistungen der
Hochschulambulanzen werden kiinfiig angemessen
vergitet.

Qualitat wird als Kriterium zur Teilnahmeberechtigung
an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung

Implantateregister a
pflichtend. Dabei werg
einbezogen. Zur Ve
nen werden wir die bg

Fegister verbessem aufgrund ihrer Langzeitbeobach-
tungen die Patientenzicherheit und Qualitat. Wir werden
alz ersfen Schritt ein Transplantationzregister und 2in
sufbauen, die Datenlisferung ist ver-
prlic Label werden bereits bestehende Register
ginbezogen. Zur Vermeidung von Krankenhausinfekiio-
nen werden wir die bereitz eingeleiteten Maknahmen
evaluieren und erweitern. Informationen zu Kranken-

evaluieren und erwi
hausinfektionen misg
Qualitatsberichie we

Bestimmte Unterschig
lassen sich nicht durc]
gungs- und Kostenstr|
Umsetzung gesetzlic
Sie sollen aufgehobe:
Arbeitsgruppe erarbe|
legenden Gutachtens
gelung zur Umsetzun:
ar 2016 in Kraft trete

Die Kosten der Krank|
wicklung der Kranke:

hauzinfektionen missen verpflichtender Bestandtzil der
Cualitatsberichte werden.

lich zu arbeiten.

Die ambulante Notfallversorgung konzentriert sich au- mittelbare Zugang zu neuen Arzneimitteln fir alle Versi-
Rerhalb der allgemeinen Praxissprechzeiten auf die cherten in Deutschland ist ein hohes Gut. Wir wollen ei-
Krankenhauser. Das macht eine Anpassung der gesetz- nen ressortiibergreifenden Dialog unter Beteiligung von
lichen Rat di und der entsprechenden Wi haft und Arzneimittelherstellern einrichten,
Vergltung erforderlich. Wir streben dabei eine regelhaf- um den Standort Deutschland fir Forschung und Pro-
te Kooperation der Kassenarztlichen Vereinigungen und duktion zu starken
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Zielsetzung

Identifizierung aller in Europa existierenden Implantatregister

Kernfragen zur Klassifizierung der Implantatregister
Welche Register gibt es in der EU?
Wie kann man diese einstufen/kategorisieren?

Fur welchen Implantattyp gibt es die meisten Register?

14.03.2014 )
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Methoden

Informationsquellen und Suche
Systematische Suche von Publikationen in Datenbanken: Pubmed, Medline, CRD York.
Auffinden von Websites Uber Implantatregister.

Einschlusskriterium

noch laufendes / lang andauerndes oder permanentes Implantatregister im
europdaischen Wirtschaftsraum und der Schweiz.

Ausschlusskriterien:;
Klinische Studie

Keine Daten verfligbar, keine deutsch oder englischsprachigen Informationen

14.03.2014 9
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Methoden — Selektionsprozess der Literatur

Insgesamt wurden gefunden.

Nicht relevante und doppelt erscheinende Artikel geldscht
67 Ergebnisse aus systematischer Literaturrecherche
34 Informationsquellen aus der Handsuche kommen hinzu

- fir den systematischen Review der Register genutzt.
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Identifizierte Register nach Implantattyp
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Ergebnisse - Beispiele

Herzschrittmacher
und kardiologische
Stents (38)

Endoprothetik (29)

Brustimplantat(10)

Pumpen (4)

Cochleaimplantate(3)

Sonden (3)

» The Danish Pacemaker Registry, The Danish ICD (implantable
cardioverter defibrilator) Reqistr

 The Aortic Stent Register
* The UK Heart Valve Registry

« The Nordic Arthroplasty Register Association
» The Swedish Hip Arthroplasty Reqgistry

» The Finish National Arthroplasty Registry
« The UK National Breast Implant Registry
* The Danish Registry for Plastic Surgery of the Breast

* The national register of patients treated with continuous
subcutaneous insulin infusion (CSlI)

* Insulin Pump service
» Swiss Cochlear Implant Register

* The Spanish home enteral nutrition (HEN) registry

14.03.2014
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Ergebnisse - Klassifikation von Registern

Informationen zu

Finanzierun
& Datenparametern
( .. . A f
Offentliche Informationen
. Finanzierung vorhanden
n=26 (Jahrliche Reports
\ J oder
Veroffentlichung
"~ Hersteller, ~—  von Datenin
a private wissenschaftlichen
Unternehmen Zeitschriften,
\ n=10 ) Websites)
p . L n=82 )
Misch-
| finanzierung r )y
n=11 Keine Informationen
- ’ n=19
4 N L J
| Keine Angaben
n=54
\. J

14.03.2014 (13
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Diskussion - ”ldeales Implantregister”

Implantatinfos Patienteninfos Operative Infos Krankenhausinfos
Information zu - o
Prl?sﬂ?aeﬁ,ﬁ n/ Patienten und Angaben zu Angaben zum
ol engch aften Behandlungs- Operationssaal, Krankenhaus
9 verlauf - Operateur und
Assistant
“‘Lernkurve”
. J
( )
Operationstechnik
— und Merkmale
des Verfahrens
. S

= Es gibt bisher keine Implantatiibergreifenden Richtlinien.
= Es gibt spezielle Richtlinien fur bestimmte Register (Bsp: Endoprothetikregister).

= = Der Erfolg eines Implantatregisters hangt von seinem Inhalt und der Qualitat der
Dokumentation ab.

Serra-Sutton V, Allepuz A, Espallargues M, Labek G, Pons JM. Arthroplasty registers: a review of international experiences. Int J Technol Assess Health Care 2009; 25:63-72.
International Society of Arthroplasty Registries. 2007.

r 14.03.2014 14
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Diskussion - Implantatregister unter Entwicklung

E-Health Methoden:
Neue Formen der Registrierung von Patienten und Implantaten in der Kardiologie

Home Monitoring: drahtlose, automatische, patientenunabhangige Transmission von diagnostischer
Information

Allerdings nur maglich bei elektronischen Medizinprodukten

Grenzuberschreitende Register:

Die European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology (EFFORT)
entwickelte das European Arthroplasty Register (EAR) Minimaldataset flur Endoprotetik von einer
internationalen Perspektive.

25 Lander und verschiedene Regionen stimmten diesen Anforderungen zu.

Erster Schritt zu mehr Regulation und Vergleichbarkeit von Implantatregistern

Sadoghi P, Leithner A, Labek G. Overcoming Boundaries of Worldwide Joint Arthroplasty Registers: The European Arthroplasty Register Minimal Dataset. The Journal of arthroplasty. 2013. Epub 2013/04/02.

14032014 (15
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Parent About Activities Events News PARENT Framework Contact Us RoR
Parent / About
General objectives PARENT (PAtient REgistries iNiTiative)

Frofest banefits is a Joint Action co-funded by the European Commission. It started in May 2012 and

Key issues finishes in October 2014.

Download
The overall objective is to support EU Member States in developing comparable and interoperable patient registries in

s ; clinical fields of identified importance (e.g. chronic diseases, medical technology). The aim is to rationalize the
Organisation development and governance of interoperable patient registries, thus enabling the use of secondary data for public
health and research purposes in cross-organizational and cross-border setting.
Plenary Assembly

Executive Committee

Associated Partners ~
Collaborating Partners \/\//
Associated Project Group (
Stakeholders rJ
\
N

http://www.patientregistries.eu/Stranky/Home.aspx

14.03.2014
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PARENT Intitiative der EU Kommission

Parent About Activities Events News PARENT Framework Contact Us

Parent / Activities / Work Packages

Work Packages

WP = WP1 Coordination

Gl = WP2 Dissemination

W3 = WP3 Evaluation

WP4 = WP4 Mapping and Analysis of Existing Registries

WP5 = WP5 Methodological and Governance Guidelines for Member States

WPE = WP6 Sustainability and future implementation of Cross-border Directive

Deliverables and Results

14.03.2014
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Fazit

Verfigbarkeit: Implantatregister sind ein wichtiger Baustein im regulatorsichem System
von Medizinprodukten und ein wichtiges Instrument fur Entscheidungstrager und
Hersteller.

=) Verbesserungen in der Registerverfuigbarkeit und dem Zugang zu Daten

Qualitat: Implantatregister haben einen positiven Effekt auf die Patientensicherheit,
Qualitat und Kosteneffektiviat der Versorgung.

& Konsistenz in Struktur und Design der Implantatregister

Vergleichbarkeit: Trotzdem gibt es noch einen Mangel an Transparenz im Hinblick auf
Struktur, Zielsetzung und Qualitat der Register.

< Bedarf an klaren europaweiten Richtlinien

14.03.2014
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